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(57) Abstract: The invention concerns a re-forming device in particular for mix- 
ing substances in the medical field, comprising a hollow needle (2) pointed at its 
two tips and fixed on a support (3) defining two coaxial sleeves enclosing each 
end of the needle and designed to receive, one (8), the plug opening (9) of a vial 
(10). the other (4). the hub (6) of an injection tube (6) of a flexible bag (7), so as 
to communicate, by perforating said plug (9) and hub (6). the vial (10) and the 
flexible bag (7) via said needle (2). the invention is characterised in that said 
sleeve (4), on the side of the flexible bag (7), is dimensioned and designed to 
be engaged on the hub (5) in a first stable position wherein the device (2) is se- 
cured to the bag (7) without the needle (2) being in contact with the hub (5) and 
said sleeve (4) is mounted sliding on the hub (5) so as to pass, through simple 
depression of the device (1) on the hub (5). from the first position into a second 
position, corresponding to the perforation of .the hub (5) by the needle (2). The 
invention is applicable in the medical field. 

(57) Abr6ge : L'objet de 1' invention est un dispositif de reconstituiion notam- 
ment pour le melange de substances dans le domaine medical, du type com- 
prcnant une aiguille creuse (2), pointue ^a ses deux extremites et fixee sour un 
support (3) definissant deux douilles coaxiales enveloppant chaque extremite de 
Taiguille et chargee de recevoir, Tune (8), Tembouchure \ bouchon (9) d*une 
fiole (10) et, Tautre (4), I'embout (5) d*une tubulure d'injection (6) d'une poche 
souple (7), en sorte, par perforation desdits bouchon (9) et embout (5), de mettre 
en communication la fiole (10) et la poche souple (7) via ladite aiguille (2), ca- 
racterise en ce que ladite douille (4), cote poche souple (7), est dimensionnee et 
agencee pour s' engager sur I'embout (5) en une premiere position stable dans 
laquelle le dispositif (2) est solidaris^ de la poche (7) sans que r aiguille (2) soit 
en contact avec I'embout (5) et en ce que ladite douille (4) est montee coulissante 
sur Tembout (5) en sorte de passer, par un simple enfoncement du dispositif (1) 
sur Tembout (5), de ladite premiere position en une seconde position, stable, cor- 
respondant au transpercement de i'embout (5) par T aiguille (2). 
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DISPOSITIF DE RECONSTITUTION NOTAMMENT POUR LE MELANGE 
DE SUBSTANCES DANS LE DOMAINE MEDICAL 

La presente invention a trait au melange d'une substance avec une 
autre, notamment dans le domaine medical en vue par exemple de la 
reconstitution d'un medicament au moyen d'un diluant. 

Plus precisement, Tinvention vise le dispositif, denomme communement 
5 dispositif de reconstitution, destine a operer un tel melange. 

Divers medicaments devant etre injectes par voie intraveineuse S un 
patient doivent etre auparavant melanges a un diluant qui peut §tre par 
exemple une solution de dextrose, une solution saline bu meme de I'eau. 

Bon nombre de ces medicaments sont stockes dans des fioles en verre 
10 sous forme de poudre ou a Tetat liquide. 

Au moment de leur administration, ces medicaments doivent etre 
melanges a un diluant contenu dans une poche souple munie a cet effet d'une 
tubulure d'injection comportant un embout en un materiau, tel que du latex 
par exemple, susceptible d'etre perce par une aiguille, le passage forme par 
15 cette derniere se refermant de lui-memiB des le retrait de Taiguille, 

Habituellement, la communication entre la fiole de medicament et la 
poche souple est assuree a Taide d'un dispositif de reconstitution constitue 
d'une aiguille creuse poihtue a ses deux extremites et faisant saillie dans deux 
. douilles cylindriques ouvertes dispos^es t§te-b§che et conformees pour 
20 recevoir. Tune, I'embouchure de la fiole avec son bouchon en latex par 
exemple et, I'autre, I'embout de la tubulure dfinjection de la poche souple. 
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Au moment de Tutilisation du medicament, le dispositif de 
reconstitution est sorti de son emballage sterile, I'aiguille, cote fiole, du 
dispositif est engagee a fond au travers du bouchon, puis I'autre aiguille est 
in^roduite egalement & fond dans l'embout.jde_la poche so„uple, la 
5 communication entre cette demiere et la fiole etant ainsi assures via le 
dispositif de reconstitution. ' 

Un tel systeme presente rinconvenient de la necessite de stocker 
separement les pdches souples, les fioles et les dispositifs de reconstitution, 

Le but de la presente invention est de simplifier ce systeme et de le 
0 rendre plus economique en assoclant dispositif de reconstitution et poche 
souple des la fabrication de cette demiere par pre-positionnement dudit 
dispositif, et en conditionnant I'ensernble dispositif + poche dans un emballage 
sterile unique. 

A cet effet, I'invention a pour objet un dispositif de reconstitution 
5 notamment pour le melange de substances dans le domaine medical, du type 
comprenant une aiguille creuse, pointue a ses deux extremites et fixee sur un 
support definissant deux douilles coaxiales enveloppant chaque extremite de 
I'aiguille et chargee de recevoir, I'une, I'embouchure a bouchon d'une fiole et, 
I'autre, Tembout d'une tubulure d'injection d'une poche souple, en sorte,- par 
0 perforation desdits bouchon et embout, de mettre en communication la fiole et 
la poche souple via ladite aiguille, caracterise en ce que ladite dduille, cote ( 
poche souple, est dimensionnee et agencee pour s'engager sur I'embout en 
une premiere position stable dans laquelle le dispositif est solidarise de la 
poche sans que I'aiguille soit en contact avec I'embout et en ce que ladite 
5 douille est montee coulissante sur I'embout en sorte de passer, par tin simple 
enfoncement du dispositif sur I'embout, de ladite premiere position en une 
seconde position, stable, correspondent au transpercement de I'embout par 
I'aiguille. 

II est ainsi possible de stocker notamment sous emballage sterile, 
D I'association poche souple-dispositif de reconstitution qui forme un ensemble 
unitaire pr§t § §tre utilise puisque le dispositif de reconstitution est deja en 
place, sans toutefois que I'aiguille soit inseree dans I'embout de la poche dont 



BEST AVAILABLE COPY 

wo 02/4564!) PCT/FROl/03853 

3 

le contenu peut demeurer ainsi totalement isole de I'exterieur. Un seul 
ensemble est ainsi a gerer, a stocker et a manipuler. 

Au moment de I'utilisation de la poche, ii suffit d'enlever I'emballage 
sterile s'il y en a un, d'engager le bouchon d'une fiole dans la douille du 
5 dispositif afin de transpercer le bouchon, puis d'enfoncer I'ensemble fiole- 
dispositif de reconstitution sur rembout jusqu'au transpercement de ce dernier 
et son engagement complet dans la douille receptrice pour que le dispositif de 
reconstitution soit operationnel. 

La face fiole du dispositif peut etre conventionnelle et comporter une 
10 douille classique pour la reception d'une fiole egalement classique. 

Avantageusement le dispositif de reconstitution est pourvu de moyens 
de positionnennent et retenue, au moins dans la premiere des positions 
susdites, de la douille d'embout sur rembout de la tubulure d'injection de la 
poche souple. 

15 L'invention a egalement pour objet I'ensemble constitue d'une poche 

souple munie d'au moins une tubulure d'injection a embout prepositiorine dans 
ladite premiere position de retenue dans la douille concernee du dispositif de 
reconstitution. 

Le dispositif de Tinventjon presente done des avantages substantiels 
20 notamment au niveau de la facilite de gestion et d'utilisation. 

D'autres caractSristiques et avantages ressortiront de la description qui 
va suivre d'un mode de realisation du dispositif de ['invention, description 
donnee a titre d'exemple uniquement et en regard du dessin annex6 sur 
lequel : 

25 - Figure 1 est une vue en coupe axiale d'un dispoisitif de 

reconstitution selon I'invention ; 

Figure 2 illustre le dispositif de la figure 1 en place en position 
d'attente sur I'extremite d'une tubulure d'injectfon d'une poche 
souple et, 

30 - Figure 3 represente le dispositif de la figure. 2 dans la seconde 

position, operationnelle. 
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Le dispositif de reconstitution represents en 1 sur la figure 1 comprend 
une aiguille creuse 2 traversant un support .circulaire 3 prolonge vers chaque 
extremite pointue de I'aiguille, d'une douille cyiindrique. 

L'une des doullles (4) est destin§e a accueillir (figures 2_ et 3) rembout 5 
5 d'une tubulure d'Injection 6 d'une poche souple 7. 

L'autre doulHe 8, dispos6e tete-b§che par rapport a la douille 4, presente un 
diametre plus large pour recevofr I'embouchure munie d'un bouchon 9 (figure 3) 
d'une fiole 10 de medicament par exemple. La douille 8 presente un diametre 
interne adapted la fiole 10 et est obturee en periode de non utilisation par un 
10 bouchon B S des fins de securite. La longueur de fa douille 8 est legerement 
sup§rieure a celle de la partie saillante de I'aiguille 2. 

La douille 4 est tres senslblement plus longue que la partie saillante de 
I'aiguille 2 afin de recevoir (figure 2) la totalite de I'embout 5 dans une zone a 
distance de I'extremite pointue de ladite aiguille. 
15 Le diametre interne de la douille 4 correspond au diametre externe de 

i'embout 5 dont la parol est en materiau elastique. 

L'embout 5 est de structure conventionnelle en un materiau tel que du latex 
permettant son transpercement par I'aiguille 2. le trou de passage se refermant de 
lui-meme apres retrait de I'aiguille, de meme que le materiau du bouchon 9. 
20 A son orifice d'entree, la douille 4 est munie interieurement d'un leger 

boun-elet annulaire 11, discontinu comme represente ou non. cependant qu'^ une 
distance de ce bourrelet 1 1 con-espondant a la longueur de I'embout 5 sont 
menagees une ou plusieurs petites saillies internes, par exemple deux saillies 12 
diam§tralement opposees, confomriees a I'extremite de deux languettes 13 
25 decouples dans la paroi de la douille 4. 

Le dispositif 1 est monobloc et realise par exemple par moulage d'une 
matiere plastique appropri^e. 

La figure 2 represente le dispositif 1 pre-positionne sur la tubulure 
d'injection 6, en position d'attente. Le dispositif 1 se trouve dans sa premiere 
30 position stable, I'embout 5 ayant ete engage dans la douille 4 a force pour 
vaincre, grace a I'elasticite de I'embout, le boun-elet d'entree 1 1 , I'embout 5 etant 
introduit completement et etant arrete dans cette premiere position par les deux 
saillies butees 12. 
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Dans cette position stable d'attente, la pointe de I'aiguiile 2 est maintenue a 
distance de Tembout 5 et le dispositif 1 fait corps avec la poche souple 7. 
L'ensennble peut done etre manipule, conditionn6 dans un emballage souple 
sterile, stocke et ger6 comme un objet unique. 
5 Lors de I'utilisation de la poche 7, c'est ^ dire lorsque i'on veut melanger le 

contenu de la fiole 10, avec un liquide de dilution par exemple contenu dans la 
poche. Le dispositif 1 est d'abord place sur la tubulure 6 dans la position de la 
figure 2 (position d'attente). Puis, la fiole 10 est introduite par son bouchon 9 dans 
la douille 8 en sorte de transpercer le bouchon. Enfin, I'ensemble dispositif 1 -fiole 
10 10 est presse en direction de la poche 7 afin de faire transpercer I'embout 5 par 
I'aiguiile. . 

Au debut de ce mouvement, il faut vaincre la I6g§re resistance elastique 
des saillies 12 qui s'escamotent pour laisser passer Tembout, puis la totalite de 
I'embout 5 est transperc§e par I'aiguiile 2 et enfin, I'embout vient en butee dans la 
1 5 seconde position stable du dispositif 1 centre un cone 14 menage dans le fond de 
la douille 4. . : 

Les deux recipients 7 et 10 sont alors en communication via I'aiguiile 2 et la 
tubulure 6. 

II est possible bien entendu de reallser cette communication en engageant 
20 d'abord le bouchon 9 de la fiole 10 dans la douille 8 pour transpercer le bouchon, 
puis en engageant I'ensemble dispositif 1 -fiole 10 sur I'embout 5 pour, enfin, 
transpercer Tembout 5 et amener I'ensemble dans la position de la figure 3. 

Le dispositif de I'invention presente I'avantage de permettre le retrait de 
I'ensemble dispositif 1 -fiole 10 de I'embout 5 apres I'operation de reconstitution. 
25 Ainsi, I'operateur se retrouve face a une poche 7 dans laquelle il pourra. vja la 
tubulure 6, faire une Injection additionnelle si necessalre. Sulvant un autre 
avantage, la separation entre la poche 7 et I'ensemble 1-10 est souhaitable pour 
un traitement optimise des d6chets . hospitallers. 

Enfin, I'invention n'est evidemment pas Ijmitee au mode de realisation 
30 represents et decrit ci-dessus mais en couvre au contraire toutes les variantes, 
notamment en ce qui concerne les moyens 11, 12 de positionnement-blocage de 
I'embout 5 dans sa premiere position. II est ^ noter que la douille 8 peut 
eventuellemeht etre munie interieurement a la maniere connue d'une ou plusieurs 
saillies, trois par exemple, telles que representees en 15 sur les figures, pour 
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retenir elastiquement en position d'enfoncennent correct le bouchon 9 de la fiole, et 
exterieurement egalement a la manlere connue, d'une ou plusieurs saillies. trois 
par exemple, telles que representees en 16 pour retenir le bouchon B. 
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REVENDICATIONS 



1 • Dispositif de reconstitution notamment pour le melange de 
substances dans le domaine nnedical, du type comprenant une aiguille creuse 
(2)/ pointue a ses deux extremites et fixee sur un support (3) definissant deux 
douilles coaxiales enveloppant chaque extremite de I'aiguiile et chargee de 
.5 recevoir, Tune (8)/ I'ennbouchure a bouchon (9) d'une fiole (10) et, I'autre (4)/ 
. rembout (5) d'une tubulure d'injection (6) d'une poche souple (7), en sorte, 
par perforation desdits bouchon (9) et embout (5), de mettre en 
communication la fiole (10) et la poche souple (7) via ladite aiguille (2), 
caracterise en ce que ladite douille (4), cote poche souple (7), est 
10 dimensionnee et agencee pour s'engager sur I'embout (5) en une premiere 
position stable dans laquelle le dispositif (1) est solidarise de la poche (7) sans 
que I'aiguiile (2) soit en contact avec I'embout (5) et en ce que ladite douille 

(4) est montee coulissante sur I'embout (5) en sorte de passer, par un simple 
enfoncement du dispositif (1) sur I'embout (5), de ladite premiere position en 

15 une seconde position, stable, correspondent au transpercement de I'embout 

(5) par I'aiguiile (2). 

2. Dispositif suivant la revendication 1, caracterise en ce qu'il comporte 
des moyens (11,12) de positionnement et retenue de ladite douille (4) sur 
I'embout (5) dans au moins la premiere desdites positions. 
20 3. Disposition suivant la revendication 2, caracterise en ce que lesdits 

moyens comprennent un bourrelet (1 1) continu ou non en saillie interne au 
voisinage de Torifice d'entree de la douille (4). 

4. Dispositif suivant la revendication 2 ou 3, caracterisd en ce que 
lesdits moyens comprennent une ou plusieurs saillies (12) escamotables 

25 elastiquement, m^nagees a I'interieur de la douille (4) et situees a une 
distance de Torifice d'entree de la douille (4) correspondant a la longueur de 
I'embout (5). 

5. Ensemble constitue d'une ppche souple (7) munie d'au moins une- 
tubulure d'injection (6) a embout (5) prepositionne entre lesdits moyens (11, 
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12) de positionnement et retenue de la douille (4) du dispositif selon I'une des 
revendications 2 a 4. 
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